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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/69
(ESB) 2023/859

fra 25. april 2023

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar nakvzemar skilgreiningar 4
nyfaedinu 2’-fukdsyllaktésa (drverufrzedilegur uppruni) til ad leyfa framleioslu pess med notkun 4
afleiddum stofni Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfaedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi komid 4 fot med
framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Med framkvemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/376 (3) var leyft, i samremi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja & markad tilbinn 2'-fikésyllaktosa sem nytt innihaldsefni i
matvaelum.

4) Med framkvaemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2201 (3) var leyft, i samreemi vio reglugerd (EB)
nr. 258/97, ad setja & markad 2'-fukdsyllaktosa (6rverufredilegur uppruni), sem er framleiddur med Escherichia coli af
stofni BL21, sem nytt innihaldsefni { matvaelum.

5) Hinn 23. jini 2016 upplysti fyrirteekid Glycom A/S framkvamdastjornina, skv. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, um
pa fyriretlun sina ad setja & markad 2’-fukdsyllaktosa (Orverufraedilegur uppruni) sem er framleiddur med
bakteriugerjun med Escherichia coli af stofni K-12. A grundvelli pessarar tilkynningar var 2’-fukosyllaktosa af
orverufredilegum uppruna, sem er framleiddur med Escherichia coli af stofni K-12, batt a skra Sambandsins yfir
nyfaedi pegar skra Sambandsins var komid 4 fot.

6) Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/388 (8) var leyft, i samraemi vid reglugerd (ESB)
2015/2283, ad breyta nakvemum skilgreiningum 4 nyfedinu 2'-fukdsyllaktdsa (Srverufraedilegur uppruni), sem er
framleiddur med Escherichia coli K-12, til ad breyta gildum 2'-fukosyllaktosa, D-laktosa og difukosyl-D-laktdsa.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 111, 26.4.2023, bls. 17. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 229/2023
fra 22. September 2023 um breytingu a II. vidauka (Tecknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

) Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

() Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skrda Sambandsins yfir
nyfaedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Framkvaemdardkvoroun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/376 fra 11. mars 2016 um leyfi til ad setja 2'-O-fukosyllaktosa & markad
sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2016, bls. 27).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. januar 1997 um ny matveali og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(®) Framkvaemdardkvoroun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2201 fra 27. ndvember 2017 um leyfi til ad setja 2'-fukdsyllaktosa, sem er
framleiddur med Escherichia coli af stofni BL21, 4 markad sem nytt innihaldsefni i matveelum samkvaemt reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 313, 29.11.2017, bls. 5).

(%) Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/388 fra 11. mars 2019 um leyfi til ad breyta ndkvemum skilgreiningum &
nyfedinu 2'-fukosyllaktosa, sem er framleiddur med Escherichia coli K-12, samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2015/2283 og um breytingu & framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtio. ESB L 70, 12.3.2019, bls. 21).
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Hinn 7. juli 2020 lagdi fyrirtaekid Advanced Protein Technologies Corporation (hér eftir nefnt umsakjandinn) umsokn
fyrir framkvemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um breytingu &4 nadkvemum
skilgreiningum a 2'-fukosyllaktosa (Orverufreedilegur uppruni) til ad leyfa framleidslu hans med Orverugerjun med
notkun a erfdabreyttum afleiddum stofni Corynebacterium glutamicum ATCC 13032.

Hinn 7. juli 2020 for umsakjandinn pess einnig a leit vid framkvamdastjornina ad visindalegar rannsoknir sem njota
einkaleyfisverndar og gbgn ur kjarnsegulomunarpréofunum til ad &kvarda audkenni 2'-fukosyllaktosa (7), lysing &
erfoafredilegri radgreiningu 4 erfdabreyttum framleidslustofni 2'-fukosyllaktosa (8), nidurstodur ur greiningu til ad
stadfesta a0 ekki séu fyrir hendi lifveenlegar frumur af afleiddum stofni Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 (9),
profun a bakstokkbreytingum hja bakterium med 2'-fukoésyllaktosa (10), profun i glasi a litningabreytingum med 2'-
fukosyllaktosa (11), smékjarnaprofun i glasi & spendyrafrumum med 2'-fukosyllaktosa (12), sméakjarnaprofun i glasi a
eitilfrumum Gr ménnum med 2'-fukosyllaktosa (13), rannsokn & bradum eiturhrifum vid inngjéf um munn hja rottum (14)
og 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum med 2'-fukosyllaktosa (1) sem lagdar eru fram til studnings
umsokninni.

Hinn 13. oktéber 2020 for framkvaemdastjornin pess a leit vid Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) ad hun framkvemdi mat 4 2'-fukdsyllaktosa, sem er framleiddur med drverugerjun med pvi
a0 nota erfoabreyttan afleiddan stofn Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, i samraemi vid 3. mgr. 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Hinn 26. oktober 2022 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of 2'-fucosyllactose (2'-FL)
produced by a derivative strain (APC199) of Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283 (16) { samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

[ visindalegu aliti sinu komst Matvzladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad 2'-fikkosyllaktosi, sem er framleiddur
med drverugerjun med pvi ad nota erfdabreyttan afleiddan stofn Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, sé 6ruggur
pegar hann er notadur vid pau notkunarskilyrdi sem eru sem stendur leyfd. bPess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i
pessu visindalega aliti til ad akvarda ad 2'-fukdsyllaktdsi, sem er framleiddur med Orverugerjun med pvi ad nota
erfoabreyttan afleiddan stofn Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, pegar hann er notadur vid bau
notkunarskilyrdi sem eru sem stendur leyfd, uppfylli skilyrdin fyrir setningu hans 4 markad i samremi vid 1. mgr.
12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Matvaeladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstédur hennar um Oryggi nyfedisins byggdust 4
visindalegum rannséknum og gdégnum ur kjarnsegulomunarpréfunum til ad akvarda audkenni 2'-fukoésyllaktdsa, lysingu
4 erfoafreedilegri radgreiningu & erfdabreyttum framleidslustofni 2'-fukdsyllaktdsa, nidurstodum Ur greiningu til ad
stadfesta ad ekki séu fyrir hendi lifvaenlegar frumur af afleiddum stofni Corynebacterium glutamicum ATCC 13032,
profun & bakstokkbreytingum hja bakterium med 2'-fukdsyllaktdsa, profun i glasi 4 litningabreytingum med 2'-
fukoésyllaktdsa, smakjarnaprofun 1 glasi 4 spendyrafrumum med 2'-fukosyllaktosa, smakjarnaprofun i glasi 4 eitilfrumum
ur ménnum med 2'-fukosyllaktosa og 90 daga rannsoékn 4 eiturhrifum um munn hja rottum med 2'-fukosyllaktosa, sem
er ad finna i skrd umsakjandans, en an peirra hefdi hin ekki getad lagt mat 4 nyf2did og komist ad nidurstéou sinni.

Framkvemdastjornin for pess 4 leit vid umsekjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning, ad pvi er vardar
kr6fu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara rannsokna og gagna og ad hann skyrdi nanar krofu sina um einkarétt 4 ad
visa til peirra i samraemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindalegar rannsoknir
og gogn Ur kjarnsegulomunarpréfunum til ad dkvarda audkenni 2'-fukosyllaktosa, lysingu 4 erfoafredilegri radgreiningu
4 erfoabreyttum framleioslustofni 2'-fukdsyllaktosa, nidurstddur ur greiningu til ad stadfesta ad ekki séu fyrir hendi
lifveenlegar frumur af afleiddum stofni Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, profun & bakstokkbreytingum hja
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bakterium med 2'-fukdsyllaktosa, profun i glasi 4 litningabreytingum med 2'-fukésyllaktosa, smakjarnaprofun i glasi &
spendyrafrumum med 2'-fukosyllaktosa, smakjarnaprofun i glasi a eitilffrumum ur ménnum med 2'-fukosyllaktosa og
90 daga rannsokn a eiturhrifum um munn hja rottum med 2'-fukdsyllaktosa samkvaemt landslogum pegar hann lagdi
umsoknina fram og ad pridju adilar geetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn og pessar rannsoknir med 16gmatum
heetti.

15)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefoi fert
fullnaegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru
uppfylltar. bvi &ttu rannsoknir og gogn ur kjarnseguldémunarprofunum til ad akvarda audkenni 2'-fukosyllaktodsa, lysing
4 erfoafredilegri radgreiningu a erfdabreyttum framleidslustofni 2'-fukdsyllaktosa, nidurstodur ur greiningu til ad
stadfesta ad ekki séu fyrir hendi lifveenlegar frumur af afleiddum stofni Corynebacterium glutamicum ATCC 13032,
profun a bakstokkbreytingum hja bakterium med 2'-fukosyllaktosa, profun i glasi 4 litningabreytingum med
2'-fukosyllaktosa, smakjarnaprofun i glasi & spendyrafrumum med 2'-fukosyllaktosa, smakjarnaprofun i glasi a
eitilfrumum ur ménnum med 2’-fukdsyllaktosa og 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum med
2'-fukosyllaktosa ad njota verndar i samraemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samraemis vid pad
@tti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja 2'-fukosyllaktosa, sem er framleiddur med afleiddum stofni
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, 4 markad innan Sambandsins 1 5 ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

16)  Hins vegar kemur takmorkun a leyfi fyrir 2'-fukosyllaktosa, sem er framleiddur med afleiddum stofni Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032, og 4 tilvisunum i visindalegu gognin sem finna ma i skra umsakjandans, eingdngu vid
notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur seki um leyfi til ad setja sama nyfedio a markad, ad pvi
tilskildu ad viokomandi umsékn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med 16gmatum heetti til studnings sliku leyfi.

17)  Upplysingarnar sem lagdar voru fram i umsékninni og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar eru nagar forsendur til ad
akvarda ad breytingarnar 4 ndkvaemu skilgreiningunum & nyfaedinu 2'-fukésyllaktésa (6rverufraedilegur uppruni) til ad
leyfa 2'-fukosyllaktosa, sem er framleiddur med afleiddum stofni Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, séu i
samraemi vio skilyrdin 1 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad @tti ad sampykkja peer.

18)  bvi etti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

19)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

Einungis fyrirtekinu ,,Advanced Protein Technologies Corporation® (17) er leyfilegt ad setja nyfadid 2'-fukosyllaktosa
(6rverufraedilegur uppruni), sem er framleiddur med afleiddum stofni Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, & markad i
Sambandinu i fimm ar fra 16. mai 2023 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem
eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki ,,Advanced Protein Technologies Corporation.

(") Heimilisfang: 7th Floor GyeongGi-BioCenter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Sudur-Korea.
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3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
»Advanced Protein Technologies Corporation®.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 25. april 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir 2'-filkosyllaktosa (rverufraedilegur uppruni) 1 toflu 2 (ndkvaem skilgreining) i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Nakvam skilgreining

Gagnavernd

Skilgreining:

Efnaheiti: a-L-fakopyranosyl-(1—2)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyrandsi

Efnaformutila: C1sH32015
CAS-nr.: 41263-94-9
Sameindapyngd: 488,44 g/mol

2'-fukosyllaktosi
(6rverufrzedilegur uppruni)

Uppruni: Erfoabreyttur stofn

Escherichia coli K-12

Uppruni: Erfoabreyttur  stofn

Escherichia coli BL-21

Uppruni: Erfoabreyttur stofn
Corynebacterium glutamicum ATCC
13032

Lysing:

2'-fukosyllaktosi hvitt
beinhvitt duft sem er framleitt med
orverufredilegri adferd.

Hreinleiki:

2'-fukosyllaktosi: > 83%

D-laktosi: < 10,0%

L-fukosi: <2,0%
Difukosyl-D-laktosi: < 5,0%
2'-fukosyl-D-laktalosi: < 1,5%
Summa sykra (2'-fukésyllaktdsi, D-

—~

er yfir

laktosi,  L-fukoési,  difukosyl-D-
laktosi, 2'-fukosyl-D-laktulési):
>90%

pH-gildi (20 °C, 5% lausn): 3,0-7,5
Vatn: <9,0%

Lysing:

2'-fukoésyllaktosi er hvitt  yfir i
beinhvitt duft og fljotandi pykkni
(45% £ 5% massi midad vid
rammal) er litlaus, yfir i eilitid gul,
teer vatnslausn. 2'-fukosyllaktosi er

framleiddur med Orverufreedilegri

adferd.

Hreinleiki:
2'-fakosyllaktosi: > 90%
Laktosi: < 5,0%

Fukosi: < 3,0%
3-fukosyllaktosi: < 5,0%
Fukoésylgalaktosi: < 3,0%
Diftkosyllaktosi: < 5,0%
Glukosi: < 3,0%

Lysing:

2'-fukosyllaktosi hvitt yfir i
beinhvitt duft sem er framleitt med
orverufredilegri adferd.

Hreinleiki:

2'-fukosyllaktosi (midad vid pyngd
af purrefni): > 94,0%

cr

D-laktési (midad vid pyngd af
purrefni): < 3,0%
L-fokosi (midad vid pyngd af

purrefni): < 3,0%

3’-fukoésyllaktosi (midad vid pyngd
af purrefni): <3,0%

Difukosyllaktési (midad vid pyngd
af purrefni): <2,0%

D-glikdsi (midad vid pyngd af
purrefni): <3,0%

D-galaktési (midad vid pyngd af
purrefni): < 3,0%

2'-fakoésyllaktosi, framleiddur med erfdabreyttum
stofni Corynebacterium glutamicum ATCC 13032,
leyfour 16. mai 2023. bessi skraning byggir a
einkaleyfisverndadri visindapekkingu og visinda-
gdgnum sem njota verndar i samreemi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: ,,Advanced Protein Technologies
Corporation®, 7th Floor GyeongGi-BioCenter, 147,
Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-
do, 16229 Sudur-Kérea. A timabilinu sem gagna-
verndin varir er einungis ,Advanced Protein
Technologies Corporation® leyfilegt ad setja 2'-
fukosyllaktosa, sem er framleiddur med erfoa-
breyttum stofni Corynebacterium glutamicum
ATCC 13032, a markad innan Sambandsins nema
umsekjandi, sem leggur sidar fram umsokn, afli
leyfis fyrir nyfedinu an tilvisunar til einkaleyf-
isverndadrar visindapekkingar eda visindagagna
sem njota verndar 1 samremi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med sampykki
,Advanced Protein Technologies Corporation®.
Lokadagur gagnaverndar: 16. mai 2028.”
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Sulfataska: <2,0%

Ediksyra: < 1,0%

Prétinleifar: <0,01%
Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi lofthadra midsakinna
bakteria: <3 000 CFU/g

Gersveppir: < 100 CFU/g
Myglusveppir: < 100 CFU/g
Inneitur: < 10 EU/mg

CFU: byrpingamyndandi einingar,
EU: Inneitureiningar

Galaktosi: < 3,0%

Vatn: <9,0% (duft)

Sulfataska: < 0,5% (duft og vokvi)
Prétinleifar: <0,01% (duft og vokvi)
Pungmalmar:

Bly: 0,02 mg/kg (duft og vokvi)
Arsen: < 0,2 mg/kg (duft og vokvi)
Kadmium: < 0,1 mg/kg (duft og
vokvi)

Kvikasilfur: < 0,5 mg/kg (duft og
vokvi)

Orverufrzedilegar vidmidanir:

Heildarliftala: < 104 CFU/g (duft), <
5000 CFU/g (vokvi)

Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g
(duft), <50 CFU/g (vokvi)

Idrabakterfur/kolibakteriur: ekki fyrir
hendii 11 g (duft og vokvi)

Salmonella: neikvett/100 g (duft),
neikvaett/200 ml (vokvi)

Cronobacter: neikveett/100 g (duft),
neikveett/200 ml (vokvi)

Inneitur: < 100 EU/g (duft),

<100 EU/ml (vokvi)
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg (duft
og vokvi)

CFU: byrpingamyndandi einingar,

EU: Inneitureiningar

Vatn: <9,0%

Aska: <0,5%

Protinleifar: <0.005%
Adskotaefni:

Arsen: < 0,03 mg/kg

Aflatoxin M1: <0,025 pg/kg
Etanol: > 1 000 mg/kg
Orverufrzdilegar vidmidanir:
Heildarliftala: < 500 CFU/g

Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g
Idrabakteriur: finnst ekkii 10 g
Salmonella: finnst ekkii25 g
Cronobacter spp.: finnst ekkii 10 g
Inneitur: <100 EU/g

CFU: byrpingamyndandi einingar,
EU: Inneitureiningar
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